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Moédosulhatnak a gyogyszerado szabalyai — valtozhat a K+F
kedvezmény és nem lesz savos a savos

The medical tax rules are likely to be amended — the R+D
incentive and the claw-back payment obligation will

probably change
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A Kormany 2010. november 12-én
T/1665 és T/1668 szamon
torvényjavaslatot  terjesztett be a
Parlament elé, amely a biztonsdgos és
gazdasagos gyogyszer-és
gyogyaszatisegédeszkoz- ellatas,
valamint a  gyégyszerforgalmazas
dltalanos szabalyairdl szolo 2006. évi
XCVIIL. torvény (,Gyftv”)
rendelkezéseinek 2011. januar 1-jei
hatallyal életbe 1ép6 modositasait
tartalmazza. A valtozas érinti a K+F
kedvezmény igénybe vételének
szabalyait, valamint a Savos
kockazatviselésbdl eredd fizetési
kotelezettséget.

K+ F kedvezmény

A Kormany még 2009. janius 29-én
elfogadta a Gyftv. 2011. januar 1-t6l
hatélyos olyan modositasat, amely a K+F
kedvezmény érvényesitését a 12%-os
befizetési kotelezettség, valamint a
gybgyszerismertet6k utdn fizetend§ dij
akar 100%-a tekintetében lehet6vé teszi.
A jelenleg ismert szabalyozas értelmében
2011-t6l csak abban az esetben lenne
érvényesithet6 a K+F kedvezmény,
amennyiben a  kutatas-fejlesztésre
forditott Osszeg meghaladja a
forgalomba hozatali engedély jogosultja
altal forgalmazott tamogatott
gyogyszerek utan Kkifizetett tarsadalom
biztositasi tamogatas jogosultra jutd
(termel8i ar aranyos) Osszegének 20%-
at.

A T/1665 torvényjavaslat értelmében a
gybgyszer forgalombahozatali engedély
jogosultjai 4ltal érvényesithet§ kutatas-
fejlesztési engedmény korabban
elfogadott 2011-t6l érvényes szabélyai
ismételten megvaltoznanak. A jogszabaly
szovegében az ,engedmény” Kkifejezés
sjuttatasra” mobdosulna, tovabba
beillesztésre keriilne a torvényszovegbe,
hogy a juttatds nem vehet6 igénybe az
Egészségiigyi Alap terhére.

On 12 November 2010 the Government
submitted Bills Nos. T/1665 and T/1668
to Parliament, amending Act XCVIII of
2006 on the safe and economical supply
of medicinal products and medical
devices and the general rules on the
distribution of medicines (“EMA”). The
Bills affect the rules on applying the
R+D deduction for medical tax purposes,
and the claw-back rules.

R+D incentive

The amendments to the EMA will be
effective from 1 January 2011, and will
allow the 12% payment obligation and
the medical sales representatives’ fee to
be reduced effectively to zero by R&D
expenditures. According to the rules as
previously amended, R&D expenditure
may only be used as a decreasing item if
it exceeds 20% of the social security
subsidy (proportional to the distributor
price) received by a marketing
authorisation holder on the subsidised
medicinal products it distributes.

According to Bill No. T/1665, the
previously amended rules on the use of
the R&D incentive by marketing
authorization holders from 2011 may
change again. According to the Bill, the
term "allowance" (“engedmény” in
Hungarian) would change to allocation
(“juttatas” in Hungarian). The rules may
also be amended by the statement that
the allocation should not be financed
from the Health Fund.

Although these changes do not seem
significant at first sight, they raise a
number of questions. Firstly there is the
question of whether the term allocation
could be interpreted as meaning that in
the future the R&D incentive will not be
deductible from the payment
obligations.
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Bar els6 pillantdsra nem tiéinnek
jelentGsnek a tervezett modositasok,
mégis szamtalan kérdés meriilhet fel
ezekkel kapcsolatban. Egyrészt kérdéses,
hogy a juttatas kifejezés értelmezhetG-e
4gy, miszerint a jovében nem lesz
lehetGség a kedvezményt az eddigi
gyakorlattal azonos moédon a befizetési
kotelezettségek csokkentetésével, azaz
nettésitdas  alapjan  igénybe  venni.
Amennyiben a fizetési kotelezettség és a
kedvezmény egymassal szemben torténd
elszdmolasara a tovibbiakban nem lesz
lehetGség, kérdésként meriil fel, hogy
milyen formaban kell elképzelniink ezt a
K+F 0Osztonzét. Fontos, s6t talan a
legjelentGsebb kérdés tovabba az, hogy
hogyan és hol teremtenek forrast a
juttatdsnak az amagy is feszes
koltségvetésben.

Savos kockazatviselés

A T/1668 torvényjavaslat értelmében
jelentés mértékben moddosulnanak a
sévos kockazatviselésbdl eredd befizetési
kotelezettség szabalyai is. A
torvényjavaslat indoklasa értelmében a
modositas célja az atlathatobb rendszer,
az egyszer(ibb szamitasi mod, illetve az
alacsonyabb art generikus termékek és a
referenciatermékek tamogatasanak
Osztonzése.

A Gyftv. jelenleg hatalyos 42.§8-a
értelmében ha a targyévben kifizetett
tarsadalombiztositasi tamogatas
meghaladja az elGirdnyzatot, az ebbdl
fakado kiadasi tobbletet az
Egészségbiztositasi Alap (,E. Alap”) és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai
a kiadasi tobblet mértékétsl fliggben
sdvonként differencidltan megosztva
viselik. A fizetési kotelezettségnek a
forgalomba hozatali engedély jogosultja
kozotti  megosztasait a  tdmogatott
gyogyszereikre es§ targyévi tamogatasi
Osszeg, és a targyévet megel6z6 év
tAmogatasi adataibdl képzett megoszlasi
viszonyszdm alapjan hatarozzdk meg. A
hatalyos szabalyozas értelmében a
kiadasi tobblet meghatarozasakor a
targyévi kifizetett tamogatast
csOkkenteni kell a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai altal teljesitendd
12%-0s Dbefizetési kotelezettség, és a
gyogyszerismertet6k  utdn fizetend§
dijfizetési kotelezettség januar-december
honapra jutd Osszegével, valamint az
el6z6 évi és a targyévi elGiranyzat
kiilonbozetével.

A véltozas értelmében a kiadasi tobblet
szamitadsanal 2011. januar 1-jét kovetGen
a fentieken tdl a tdmogatids volumen
szerzGdések alapjan torténd befizetések
Osszegével is csokkentend§ a targyévi
kifizetett tamogatas Gsszege.

If offsetting the incentive and the
payment obligations will not be possible
in the future, the question arises of how
the incentive will work. There is also a
question — maybe the most important —
of how and where resources will be
found in the very tight budget.

Claw-back payment liability

According to Bill No. T/1668, the rules
on the claw-back payment obligation will
also change significantly. According to
the Bill's preamble, the aim of the
amendment is to establish a more
transparent system, to introduce an
easier calculation method and to
promote the subsidization of cheaper
generic and reference products.

According to Section 42 of the EMA as
currently in effect, if the social security
subsidy paid exceeds the  National
Health Insurance fund ("NIF”) budget,
the excess has to be jointly financed by
marketing authorization holders and the
NIF, apportioned according to the
percentage of the excess. The payment
liability is divided among the marketing
authorization holders on the basis of a
rate created from the subsidy paid in the
year for its distributed medicines and
the previous year’s subsidy data.

According to the rules in force, when
determining the excess, the amount of
social subsidy paid in given year should
be decreased by the 12% payment
liability and the medical sales
representative  fees paid by the
marketing authorization holders in
January-December, and the positive
difference between the NIF budget for
the given year and the previous year.

According to the planned amendment,
from 1 January 2011, when calculating
the excess the payments related to
volume agreements should also be a
decreasing  factor  besides  those
mentioned above.  Although this
amendment may reduce the full amount
that marketing authorization holders
will have to pay, it may create an
imbalance when financial burdens are
apportioned between marketing
authorization holders, to the detriment
of those who have entered into volume
subsidy agreements.

Due to the amendment, the excess will
not be financed collectively because,
according to the wording of the Bill,
from 1 January 2011 irrespective of the
volume of the excess, it should be
financed by the marketing authorization
holders.
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Ez a modositds ugyan csokkenti a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai
altal finanszirozand6 teljes Osszeget,
ugyanakkor aranytalansagot okozhat a
forgalombahozatali engedély jogosultjai
kozotti teherviselés megoszlasaban azon
kotelezettek terhére, amelyek tAmogatas-
volumen szerz&déseket kotnek.

Megsziinhet tovabba a kockazatvallalas
sévos jellege, ugyanis a torvényjavaslat
értelmében 2011. januar 1-jétdl a kiadasi
tobbletet teljes mértékben a gyogyszer
forgalombahozatali engedély jogosultjai
lesznek kotelesek viselni fiiggetleniil a
kiadasi tobblet mértékétsl. A
torvénymodositas értelmében az E. Alap
kezelGje a  jov6ben minddssze
gyogyszerek egy meghatarozott kérének
tekintetében viseli a kiadasi tobbletet.
Ilyen gyo6gyszerek lehetnek a fix 6sszegi
tAmogatasba tartoz6 készitmények, vagy
a referenciakészitmény napi terapias
koltségével azonos és a
referenciakészitmény napi  terapias
koltségénél alacsonyabb napi terapias
koltségili gyogyszerek.

Amennyiben a fentiekkel kapcsolatban
barmilyen kérdése lenne, Kkérjik,
forduljon Timar Eszterhez (tel: +36 1 461
9481,e-mail: eszter.timar@hu.pwc.com).

According to the Bill, the NIF will only
finance the budget excess in the case of
certain medical products, such as
medicines in a fixed subsidy group or
medicines whose therapy prices are
equal or less than the therapy price of
the reference product.

If you have any questions regarding the
above, please contact Eszter Timéar
(phone: +36 1461 09481, e-mail:
eszter.timar@hu.pwc.com).
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